Indlegsseddel: Information til patienten

Bortezomib Accord 2,5 mg/ml injektionsvaske, oplgsning
bortezomib

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at fa Bortezomib Accord
Sédan far du Bortezomib Accord

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Bortezomib Accord indeholder det aktive stof bortezomib, som er en sakaldt proteasomhammer.
Proteasomer spiller en vigtig rolle i reguleringen af cellers funktion og veekst. Ved at pavirke deres
funktion kan bortezomib draebe kraeftceller.

Bortezomib Accord bruges til behandling af myelomatose (kreft i knoglemarven) hos patienter over

18 ar:

- alene eller sammen med laegemidlerne pegyleret liposomal doxorubicin eller dexamethason til
patienter, hvis sygdom forverres (er progressiv) efter mindst én forudgaende behandling, og
som ikke har haft gavn af eller mulighed for at fa en transplantation af blodstamceller
(knoglemarvstransplantation).

- sammen med lzegemidlerne melphalan og prednison til behandling af patienter, der ikke
tidligere er blevet behandlet for sygdommen, og som ikke er egnede til hgjdosiskemoterapi med
transplantation af blodstamceller.

- sammen med lzegemidlerne dexamethason eller dexamethason sammen med thalidomid til
patienter, hvis sygdom ikke tidligere er blevet behandlet, og far de far hgjdosis-kemoterapi med
transplantation af blodstamceller (induktionsbehandling).

Bortezomib Accord benyttes til behandling af mantle-celle-lymfom (en type kreeft, som pavirker
lymfeknuderne) i kombination med leegemidlerne rituximab, cyclophosphamid, doxorubicin og
prednison, hos patienter pa 18 ar og derover, hvis sygdom ikke tidligere er blevet behandlet, og som
ikke er egnede til at gennemga en transplantation af blodstamceller.

2. Det skal du vide, far du begynder at fa Bortezomib Accord

Du ma ikke fa Bortezomib Accord:

- hvis du er allergisk over for bortezomib, bor eller et af de gvrige indholdsstoffer i Bortezomib
Accord (angivet i punkt 6)

- hvis du lider af visse alvorlige lunge- eller hjerteproblemer

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, far du far Bortezomib Accord, hvis du lider af noget af det falgende:
- lavt antal rgde eller hvide blodlegemer
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- bladningsproblemer og/eller lavt antal blodplader i blodet

- diarre, forstoppelse, kvalme eller kaster op

- tidligere er besvimet, har veeret svimmel eller gr i hovedet

- problemer med nyrerne

- moderate til alvorlige problemer med leveren

- tidligere har haft problemer med falelseslgshed, falelse af prikken eller smerte i haender eller
fadder (neuropati)

- problemer med hjertet eller blodtrykket

- stakandethed eller hoste

- krampeanfald

- helvedesild (lokaliseret, herunder omkring gjnene eller spredt over kroppen)

- symptomer pa tumorlysesyndrom, som f.eks. muskelkramper, muskelsvaghed, forvirring,
synstab eller -forstyrrelser og kortandethed

- hukommelsestab, nedsat tankevirksomhed, gangbesver eller synstab. Det kan veere tegn pa en
alvorlig infektion i hjernen, og leegen vil muligvis foresla nsermere undersggelser og kontrol.

Det er ngdvendigt, at du far taget regelmaessige blodpraver fgr og under din behandling med
Bortezomib Accord for at kontrollere niveauet af dine blodlegemer.

Hvis du har mantle-celle-lymfom og far leegemidlet rituximab sammen med Bortezomib Accord, skal

du forteelle det til din leege:

- hvis du tror, du har hepatitis-infektion nu, eller hvis du har haft det engang. | nogle fa tilfeelde
kan patienter, som har haft hepatitis B, fa et nyt anfald af hepatitis, som kan veere dgdeligt. Hvis
du tidligere har haft hepatitis B-infektion, vil din leege undersgge dig omhyggeligt for at se, om
du har tegn pa aktiv hepatitis B.

Lees indlaegssedlerne for alle de leegemidler, som du skal tage sammen med Bortezomib Accord, for at
fa oplysninger om disse laegemidler, fer du begynder pa behandlingen med Bortezomib Accord. Hvis
du far thalidomid, skal du veere serlig opmeerksom pa kravene til graviditetspraver og praevention (se
under "Graviditet og amning™ i dette punkt).

Bgrn og unge
Bortezomib Accord ma ikke bruges til bgrn og unge, da det ikke vides, hvordan leegemidlet vil pavirke
dem.

Brug af andre laegemidler sammen med Bortezomib Accord

Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre laegemidler.

Seerligt skal du forteelle det til lzegen, hvis du bruger leegemidler, som indeholder falgende aktive
stoffer:

- ketoconazol, som bruges til behandling af svampeinfektioner

- ritonavir, bruges til behandling af hiv-infektion

- rifampicin, et antibiotikum, som bruges til at behandle bakterie-infektioner

- carbamazepin, phenytoin eller phenobarbital til behandling af epilepsi

- perikon (Hypericum perforatum) bruges mod depression eller andre lidelser

- tabletter til behandling af sukkersyge (diabetes)

Graviditet og amning
Du ma ikke bruge Bortezomib Accord, hvis du er gravid, medmindre det er absolut ngdvendigt.

Kvinder, der kan blive gravide, skal bruge sikker preevention under behandlingen og i 8 maneder efter
endt behandling. Tal med leegen, hvis du gnsker at nedfryse dine &g, inden du starter behandlingen.
Meend bar ikke gare en kvinde gravid, mens de bruger Bortezomib Accord, og de skal bruge sikker
praevention under behandlingen og i op til 5 maneder efter, at behandlingen er stoppet. Tal med laegen,
hvis du gnsker at deponere din szd, far behandlingen pabegyndes.

Du ma ikke amme, mens du bliver behandlet med Bortezomib Accord. Tal med leegen om, hvornar det
er sikkert at genoptage amningen efter din behandling.
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Thalidomid kan forarsage medfadte misdannelser og fosterdad. Hvis du far Bortezomib Accord
sammen med thalidomid, skal du benytte effektiv praeevention som angivet for thalidomid (se
indlaegssedlen for thalidomid).

Trafik- og arbejdssikkerhed

Bortezomib Accord kan forarsage treethed, svimmelhed, besvimelse og uklart/slgret syn. Du ma ikke
fare motorkaretgj eller benytte vaerktgj eller maskiner, hvis du oplever disse bivirkninger. Selv om du
ikke merker nogen af disse virkninger, skal du alligevel vare forsigtig.

3. S&dan far du Bortezomib Accord

Din lage vil fastlegge dosis ud fra din hgjde og veegt (areal af kroppens overflade). Den normale
startdosis Bortezomib Accord er 1,3 mg/m? af kroppens overflade to gange om ugen.

Din leege kan veelge at &ndre dosis og antallet af behandlingscyklusser afhaengigt af, hvordan du
reagerer pa behandlingen, forekomsten af visse bivirkninger, og hvilke sygdomme du lider af (f.eks.
leverproblemer).

Progressiv myelomatose

Nar Bortezomib Accord gives alene, vil du fa 4 doser Bortezomib Accord intravengst (i en blodare)
eller subkutant (under huden) pa dag 1, dag 4, dag 8 og dag 11 efterfulgt af en pause pa 10 dage uden
behandling. Denne periode pa 21 dage (3 uger) svarer til én behandlingscyklus. Du kan fa op til

8 behandlingscyklusser (24 ugers behandling).

Du kan ligeledes fa Bortezomib Accord sammen med leegemidlerne pegyleret liposomal doxorubicin
eller dexamethason.

Nar Bortezomib Accord gives sammen med pegyleret liposomal doxorubicin, far du Bortezomib
Accord intravengst (i en blodare) eller subkutant (under huden) i en 21-dages behandlingscyklus, og
pegyleret liposomal doxorubicin gives i en dosis pa 30 mg/m?pa dag 4 i den 21-dages
behandlingscyklus med Bortezomib Accord som en intravengs infusion efter Bortezomib Accord-
injektionen.

Du kan fa op til 8 behandlingscyklusser (24 ugers behandling).

Nar Bortezomib Accord gives sammen med dexamethason, far du Bortezomib Accord intravengst (i
en blodare) eller subkutant (under huden) som en 21-dages behandlingscyklus, og dexamethason

20 mg gives gennem munden pa dag 1, 2, 4, 5, 8, 9, 11 og 12 i den 21-dages behandlingscyklus med
Bortezomib Accord.

Du kan fa op til 8 behandlingscyklusser (24 ugers behandling).

Tidligere ubehandlet myelomatose

Hvis du ikke er blevet behandlet for myelomatose tidligere, og du ikke er egnet til at fa
transplantation med blodstamceller, vil du fa Bortezomib Accord samtidig med to andre leegemidler:
melphalan og prednison.

| sa fald varer en behandlingscyklus 42 dage (6 uger). Du vil fa 9 behandlingscyklusser (54 ugers

behandling).

- I cyklus 1 til 4 administres Bortezomib Accord to gange om ugen pa dag 1, 4, 8, 11, 22, 25,
29 og 32.

- | cyklus 5 til 9 administres Bortezomib Accord en gang om ugen pa dag 1, 8, 22 og 29.

Melphalan (9 mg/m?) og prednison (60 mg/m?) gives gennem munden pa dag 1, 2, 3 og 4 i den farste
uge af hver behandlingscyklus.

Hvis du ikke er blevet behandlet for myelomatose tidligere, og du er egnet til at fa transplantation med
blodstamceller, vil du fa Bortezomib Accord intravengst eller subkutant samtidig med leegemidlerne
dexamethason, eller dexamethason og thalidomid, som induktionsbehandling.
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Nar Bortezomib Accord gives sammen med dexamethason, far du Bortezomib Accord intravengst (i
en blodare) eller subkutant (under huden) som en 21-dages behandlingscyklus, og dexamethason

40 mg gives gennem munden pa dag 1, 2, 3, 4, 8, 9, 10 og 11 i hver Bortezomib Accord 21-dages
behandlingscyklus.

Du vil fa 4 cyklusser (12 ugers behandling).

Nar Bortezomib Accord gives sammen med thalidomid og dexamethason, er varigheden af en
behandlingscyklus 28 dage (4 uger).

Dexamethason gives i en dosis pa 40 mg gennem munden pa dag 1, 2, 3, 4, 8,9, 10 og 11 i den
28-dages Bortezomib Accord-behandlingscyklus, og thalidomid gives dagligt gennem munden i en
dosis pa 50 mg frem til dag 14 i den farste cyklus, og hvis du tolererer thalidomiddosen, gges den til
100 mg pa dag 15-28 og kan derefter gges igen til 200 mg dagligt fra og med den anden cyklus.

Du kan fa op til 6 cyklusser (24 ugers behandling).

Tidligere ubehandlet mantle-celle-lymfom

Hvis du ikke tidligere er blevet behandlet for mantle-celle-lymfom, vil du fa Bortezomib Accord
intravengst (i en blodare) eller subkutant (under huden) sammen med laegemidlerne rituximab,
cyclophosphamid, doxorubicin og prednison.

Bortezomib Accord gives intravengst (i en blodare) eller subkutant (under huden) pa dag 1, 4, 8 og 11,
fulgt af en ‘hvileperiode’ uden behandling. Varigheden af en behandlingscyklus er 21 dage (3 uger).
Du kan fa op til 8 cyklusser (24 ugers behandling).

Falgende leegemidler gives som intravengse infusioner (i en blodare) pa dag 1 i hver 21-ugers
behandlingscyklus med Bortezomib Accord:

Rituximab 375 mg/m?, cyclophosphamid 750 mg/m? og doxorubicin 50 mg/m?.

Prednison gives oralt 100 mg/m? pa dag 1, 2, 3, 4 og 5 i Bortezomib Accord-behandlingscyklussen.

Hvordan Bortezomib Accord gives
Bortezomib Accord vil blive givet af en sundhedsperson, som har erfaring med behandling med
cytostatika (kreeftleegemidler).

Dette leegemiddel er til subkutan brug (indsprgjtes under huden) og, efter fortynding, ogsa til
intravengs brug (indsprgjtet i en blodare (vene). Indsprgjtning i en vene foregar hurtigt og tager
3-5 sekunder. Indsprgjtning under huden gives enten i larene eller maven.

Hvis du har faet for meget Bortezomib Accord

Da dette leegemiddel gives af din leege eller sygeplejerske, er det ikke sandsynligt at du vil blive givet
for meget. Skulle overdosering mod al forventning ske, vil din lege overvage dig for tegn pa
bivirkninger.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nogle af bivirkningerne kan veere alvorlige.

Hvis du far Bortezomib Accord for myelomatose eller mantle-celle-lymfom, skal du straks kontakte
din leege, hvis du oplever nogle af nedenstaende bivirkninger:

- muskelkramper, muskelsvaghed

- forvirring, synstab eller -forstyrrelser, blindhed, krampeanfald, hovedpiner

- andengd, haevede fadder eller ndringer i din hjerterytme, hgijt blodtryk, treethed, besvimelse
- hoste og vejrtreekningsbesveer eller trykken for brystet.



Behandlingen med Bortezomib Accord kan meget ofte forarsage et fald i antal af rade og hvide
blodlegemer samt blodplader i blodet. Du vil derfor fa taget regelmassige blodpragver far og under din
behandling med Bortezomib Accord for at kontrollere niveauet af dine blodlegemer. Du kan opleve et
fald i antallet af:

- blodplader, hvilket kan gare dig mere tilbgjelig til at fa bla marker eller til at blgde uden
paviselig skade (f.eks. blgdning fra tarmene, maven, munden og gummerne, blgdning i hjernen
eller blgdning fra leveren).

- rgde blodlegemer, hvilket kan forarsage blodmangel med symptomer som traethed og bleghed.

- hvide blodlegemer, hvilket kan gare dig mere tilbgjelig til at fa infektioner eller
influenzalignende symptomer.

De bivirkninger, du kan opleve, hvis du far Bortezomib Accord til behandling af myelomatose, er
angivet nedenfor:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)

- Falsomhed, falelseslgshed, prikken eller en braendende falelse i huden eller smerter i haender
eller fadder pga. nerveskade

- Nedszttelse i antallet af rade blodlegemer eller hvide blodlegemer (se ovenfor)

- Feber

- Kvalme og opkastning, nedsat appetit

- Forstoppelse med eller uden oppustethed (kan veere alvorlig)

- Diarré. Hvis du har diarré, er det vigtigt, at du drikker mere vand, end du plejer. Laegen kan give
dig et andet leegemiddel til at kontrollere diarréen med

- Treethed, svaghed

- Muskelsmerter, smerter i knogler

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

- Lavt blodtryk, pludseligt blodtryksfald i staende stilling, som kan medfare besvimelse

- Hgjt blodtryk

- Nedsat nyrefunktion

- Hovedpine

- Generel utilpashed, smerter, svimmelhed, gr i hovedet, en fglelse af afkraftelse eller
bevidsthedstab

- Kulderystelser

- Infektioner herunder lungebetandelse, luftvejsinfektioner, bronkitis, svampeinfektioner, hoste
med slim, influenzalignende sygdom

- Helvedesild (lokaliseret, herunder omkring gjnene eller spredt over kroppen)

- Brystsmerter eller stakandethed ved fysisk udfoldelse

- Forskellige typer udslat

- Hudklge, buler i huden eller tar hud

- Ansigtsrgdmen eller bittesma spraengte blodkar

- Rgdmen af huden

- Vaeskemangel

- Halsbrand, oppustethed, reeben, luft i tarmene, mavesmerter, bladning fra mave eller tarm

- Leverskader

- @m mund eller leber, tar mund, sar i munden eller smerter i svalget

- Vegttab, tab af smagssans

- Muskelkramper, muskelspasmer, muskelsvaghed, smerter i arme og ben

- Slaret syn

- Infektion i gjets yderste lag og i indersiden af gjenlaget (conjunctivitis)

- Naseblod

- Besveer eller problemer med at sove, svedeture eller angst, humgrsvingninger, nedsat humaer,
rastlgshed eller ophidselse, ndringer i sindstilstand, desorientering

- Havelser pa kroppen, herunder omkring gjnene og andre steder pa kroppen

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
- Hjertesvigt, hjerteanfald, brystsmerter, ubehag i brystet, gget eller nedsat puls
- Nyresvigt



Betaendelse i en vene (blodare), blodpropper i vener eller lunger

Problemer med blodets starknen

Nedsat cirkulation

Beteendelse i hjertesaekken eller vaeske omkring hjertet

Infektioner, herunder urinvejsinfektioner, influenza, herpes virus-infektioner, greinfektion og
cellulitis

Blod i affgringen eller blgdning fra slimhinder, f.eks. i munden eller skeden
Blodkarsygdomme, som rammer hjernen

Lammelse, krampeanfald, fald, beveegelsesforstyrrelser, unormale eller forandringer i eller
nedsatte sanser (fagle-, hare-, smags- eller lugtesans), opmarksomhedsforstyrrelser, skaelven,
spjeetten

Leddegigt, herunder betaendelsestilstand i leddene i fingre, taeer og kaeben

Sygdomme, der pavirker lungerne og forhindrer kroppen i at fa nok ilt. Nogle af disse
sygdomme indebazrer vejrtreekningsbesveer, kortandethed, kortandethed uden fysiske
udfoldelser, overfladisk eller besveeret vejrtreekning eller stop i vejrtreekningen, hvaesende
vejrtraekning

Hikke, taleforstyrrelser

@get eller nedsat urinproduktion (pga. nyreskade), smerter ved vandladning og blod/protein i
urinen, vaeskeophobning

Forandringer i bevidsthedsniveau, forvirring, nedsat eller tab af hukommelse
Overfglsomhed

Tab af harelse, dgvhed eller ringen for grene, ubehag i grerne

Hormonelle uregelmassigheder, som kan pavirke salt- og vandoptagelsen

Overaktiv skjoldbruskkirtel

Manglende evne til at danne tilstraekkeligt insulin eller resistens mod normale insulinniveauer
Irriterede eller betendte gjne, meget vade gjne, smerter i gjnene, tarre gjne, gjeninfektioner,
haglkorn (en knude i gjenlaget), rade og haevede gjenlag, udflad fra gjnene, pavirkning af synet,
blgdning fra gjnene

Havede lymfekirtler

Stivhed i led og muskler, folelse af tunghed, smerter i skridtet

Hartab og unormal harstruktur

Allergiske reaktioner

Rgdmen eller smerte pa injektionsstedet

Smerter i munden

Infektioner eller beteendelse i munden, sar i mund, spisergr, mave og tarm, somme tider
forbundet med smerter eller blgdning, nedsat tarmbevagelse (herunder blokering), ubehag i
maveregionen eller spisergret, synkebesvar, opkastning af blod

Hudinfektioner

Bakterie- og virusinfektioner

Tandinfektion

Beteendelse i bugspytkirtlen, tilstoppelse af galdegangen

Smerter i kgnsorganerne, problemer med rejsning af penis

Veaegtagning

Torst

Leverbetendelse

Forstyrrelser forbundet med injektionsstedet eller -udstyret

Hudreaktioner og hudsygdomme (som kan veere alvorlige og livstruende), hudsar
Blodudtraedninger, fald og skader

Betaendelse eller blgdning i blodkarrene, der kan vise sig som sma radlige eller lilla prikker
(seedvanligvis pa benene) eller store bla merker under huden eller veevet.

Godartede cyster

En alvorlig, reversibel tilstand i hjernen, der omfatter krampeanfald, hgjt blodtryk, hovedpine,
treethed, konfusion, blindhed eller andre synsproblemer.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

Hjerteproblemer inklusive hjerteanfald, angina pectoris
Alvorlig nervebetaendelse, som kan medfagre lammelser og vejrtreekningsbesveer
(Guillain-Barrés syndrom)



Redmen

Misfarvning af blodkarrene

Beteendelse i rygmarvsnerven

@reproblemer, blgdning fra gre

Nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen

Budd—Chiaris syndrom (de kliniske symptomer forarsaget af blokering af leverens vener)
Forandringer i eller unormalt affaringsmgnster

Blgdning i hjernen

Gulfarvning af gjne og hud (gulsot)

Alvorlig allergisk reaktion (anafylaktisk chok). Tegnene pa en sadan reaktion kan vere
vejrtreekningsbesveer, smerter i/trykken for brystet og/eller svimmelhed/besvimelse, voldsom
klge i huden eller haevede omrader pa huden, haevelser i ansigt, laeber, tunge og/eller sveelg, der
kan give synkebesveer, kollaps

Sygdom i brysterne

Vaginale rifter

Havelse af kansorganerne

Kan ikke tale at drikke alkohol

Hensygnen eller tab af kropsmasse

@get appetit

Fistler

Ledeffusion

Cyster i ledkapslerne (synoviale cyster)

Brud pa knogle eller brusk

Henfald af muskelfibre med felgetilstande

Havelse af leveren, blgdning fra leveren

Nyrekreeft

Psoriasislignende hudsygdom

Hudkreeft

Bleg hud

@get antal blodplader eller plasmaceller (en type hvide celler) i blodet
Blodprop i sma blodkar (trombotisk mikroangiopati)

Unormal reaktion pa blodtransfusioner

Delvist eller totalt synstab

Nedsat sexlyst

Savlen

Udstaende gjne

Falsomhed over for lys

Hurtig vejrtraekning

Smerter i endetarmen

Galdesten

Brok

Skader

Skrabelige eller svage negle

Unormal aflejring af protein i vigtige organer

Koma

Sar i tarmene

Svigt af flere organer

Dad

De bivirkninger, du kan opleve, hvis du far Bortezomib Accord sammen med andre leegemidler til
behandling af mantle-celle-lymfom, er angivet nedenfor:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)

Lungebeteendelse

Appetitlgshed

@get falsomhed, falelseslashed, prikken eller en breendende falelse i huden eller smerter i
heender eller fgdder pga. nerveskade

Kvalme og opkastning



Diarré

Mundsar

Forstoppelse

Muskelsmerter, knoglesmerter
Hartab og unormal harstruktur
Treethed, svaghed

Feber

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

Helvedesild (lokaliseret, herunder omkring gjnene, eller spredt over kroppen)
Herpes-virusinfektioner

Bakterie- og virusinfektioner

Luftvejsinfektioner, bronkitis, hoste med slim, influenza-lignende sygdom
Svampeinfektioner

Overfglsomhed (allergisk reaktion)

Manglende evne til at danne tilstreekkeligt insulin eller nedsat falsomhed (resistens) for insulin
ved normale insulinniveauer

Vaeskeansamlinger

Besveer eller problemer med at sove

Bevidsthedstab

/Endret bevidsthedsniveau, forvirring

Svimmelhed

Hurtigere puls, hgjt blodtryk, svedtendens

Unormalt syn, slgret syn

Hjertesvigt, hjerteanfald, brystsmerter, ubehag i brystet, @get eller nedsat hjerterytme (puls)
Hajt eller lavt blodtryk

Pludseligt fald i blodtrykket, nar du rejser dig op, hvilket kan medfare, at du besvimer
Stakandethed ved fysisk udfoldelse

Hoste

Hikke

Ringen for grene, ubehag i grerne

Bladning fra tarm eller mave

Halsbrand

Mavesmerter, oppustethed

Synkebesvaer

Infektion eller inflammation (betaendelseslignende tilstand) i mave eller tarme
Mavesmerter

@m mund eller gmme leeber, halssmerter

Andringer i leverfunktion

Hudklge

Hudrgdme

Udslat

Muskelspasmer

Urinvejsinfektion

Smerter i arme og ben

Haevelser pa kroppen, inklusive gjnene og andre steder pa kroppen
Kulderystelser

Redme og smerter pa injektionsstedet

Generel utilpashed

Vagttab

Veegtstigning

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

Leverbetaendelse

Alvorlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion). Tegnene pa en sadan reaktion kan veere
vejrtreekningsbesveer, smerter i/trykken for brystet og/eller svimmelhed/falelse af at veere ved at
besvime, voldsom klge i huden eller haevede omrader pa huden, havelser i ansigt, leeber, tunge
og/eller sveelg, hvilket kan give synkebesveer, kollaps
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- Bevagelsesforstyrrelser, lammelse, spjaetten

- Fornemmelse af at snurre eller dreje rundt

- Hgaretab, dgvhed

- Sygdomme, der pavirker lungerne og forhindrer kroppen i at fa nok ilt. Nogle af disse
sygdomme omfatter vejrtreekningsbesvaer, kortandethed, kortandethed uden fysiske udfoldelser,
overfladisk eller besvaret vejrtraekning eller stop i vejrtreekningen, hvaesende vejrtreekning

- Blodpropper i lungerne

- Gulfarvning af gjne og hud (gulsot)

- Haglkorn (en knude i gjenlaget), rade og haevede gjenlag

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

- Blodprop i sma blodkar (trombotisk mikroangiopati)

- Alvorlig nervebetandelse, som kan medfagre lammelser og vejrtreekningsbesveer
(Guillain-Barrés syndrom)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.
Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa hatteglasset og aesken efter EXP.

Opbevares i kaleskab (2°C til 8°C).
Opbevar haetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Fortyndet oplgsning

Kemisk og fysisk stabilitet af den fortyndede oplgsning ved en koncentration pa 1 mg/ml er
dokumenteret i 24 timer ved 20°C til 25°C. Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal preeparatet bruges
med det samme efter tilberedning. Anvendelse af andre opbevaringstider og -betingelser er pa
brugerens ansvar, med mindre abning og fortynding er udfart under kontrollerede og validerede
aseptiske betingelser.

Bortezomib Accord er kun til engangsbrug. Ikke anvendt lsegemiddel samt affald heraf skal
bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Bortezomib Accord indeholder:

- Aktivt stof: bortezomib. Hvert hetteglas indeholder 1 ml eller 1,4 ml injektionsvaeske,
oplasning, der indeholder 2,5 mg bortezomib pr. ml (som mannitolboronsyreester).

- @vrige indholdsstoffer: mannitol (E421) og vand til injektionsveesker.

Intravengs brug:
Efter fortynding indeholder 1 ml injektionsveeske, oplgsning, til intravengs injektion 1 mg bortezomib.
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Subkutan brug:
1 ml injektionsveeske, oplgsning, til subkutan injektion indeholder 2,5 mg bortezomib.

Udseende og pakningsstarrelser
Bortezomib Accord injektionsvaeske, oplasning, er en Klar, farvelgs oplgsning.

Klart hatteglas med gra gummiprop og en aluminiumsforsegling med orange hzatte, der indeholder 1
ml oplgsning.

Klart hatteglas med gra gummiprop og en aluminiumsforsegling med rad hette, der indeholder 1,4 ml
oplgsning.

Pakningsstarrelser:
1 x 1 ml haetteglas
4 x 1 ml heetteglas
1 x 1,4 ml haetteglas
4 x 1,4 ml heetteglas

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona
s/n, Edifici Est 62 planta

08039 Barcelona,

Spanien

Fremstiller

Accord Healthcare

Polska Sp.z 0.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice
Polen

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KYV Utrecht,
Holland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LT/LV/LU/MT/NL
/NO/PT/PL/RO/SE/SI/SK/ES

Accord Healthcare S.L.U.

Tel: +34 93 301 00 64

EL

Win Medica A.E
Tel: +30 210 7488 821

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 03/2025

Andre informationskilder
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Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu/
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Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:

NB: Bortezomib Accord er et cytotoksisk stof. Derfor skal der udvises forsigtighed ved handtering og
praeparation. Anvendelse af handsker og anden beskyttelsespakladning til at beskytte mod kontakt
med huden anbefales.

Gravide sundhedspersoner ma ikke handtere dette laegemiddel.

HANDTERINGEN AF BORTEZOMIB ACCORD SKAL SKE UNDER STRENGE ASEPTISKE
FORHOLD, DA BORTEZOMIB ACCORD IKKE INDEHOLDER KONSERVERINGSMIDLER.

Bortezomin 2,5 mg/ml injektionsveeske, oplgsning, ER TIL SUBKUTAN ELLER
INTRAVEN@S BRUG. Ma ikke administreres via andre administrationsveje. Intratekal
administration har medfgrt dgdsfald.

1. PRAPARATION VED INTRAVEN®@S INJEKTION

1.1 Preaeparation af 2,5 mg/1 ml haetteglas: tilseet 1,6 ml 9 mg/ml (0,9 %) natriumchlorid-
injektionsveeske til haetteglasset, der indeholder bortezomib.
Praeparation af 3,5 mg/1,4 ml hatteglas: tilset 2,2 ml 9 mg/ml (0,9 %) natriumchlorid-
injektionsveeske til haetteglasset, der indeholder bortezomib.

Hvert hatteglas indeholder en yderligere overfyldning pa 0,1 ml. Som fglge heraf indeholder
hvert heetteglas med 1 ml og 1,4 ml hhv. 2,75 mg og 3,75 mg bortezomib.

Den feerdige koncentration i oplgsningen vil veere 1 mg/ml. Oplgsningen vil veere klar og
farvelgs.

1.2 Efterse oplgsningen for partikler og misfarvning fgr administration. Hvis der ses nogle partikler
eller misfarvning, skal oplgsningen kasseres. Kontrollér at den korrekte dosis anvendes til
intravengs administration (1 mg/ml).

1.3  Den fortyndede oplgsning er uden konserveringsmidler og skal anvendes umiddelbart efter
praeparation. Kemisk og fysisk stabilitet af det fortyndede praeparat er dokumenteret i 24 timer
ved 20°C til 25°C. Den samlede opbevaringstid at det fortyndede preaeparat ber ikke overstige 24
timer for administration. Hvis den fortyndede oplgsning ikke anvendes omgaende, er
opbevaringstider og -betingelser far anvendelsen pa brugerens ansvar. Det er ikke ngdvendigt at
beskytte det fortyndede laegemiddel mod lys.

2. ADMINISTRATION VED INTRAVEN®@S INJEKTION

2.1  Nar det er fortyndet, udtreekkes den relevante maengde af den fortyndede oplgsning i henhold til
beregnet dosis ud fra patientens legemsoverflade.

2.2  Bekreft dosis og koncentration i sprgjten far brug (kontrollér, at sprajten er meerket som
intravengs administration).

2.3 Injicér oplgsningen som en 3-5 sek. intravengs bolusinjektion gennem et perifert eller centralt
intravengst kateter ind i en vene.

2.4 Skyl det perifere eller intravengse kateter igennem med 9 mg/ml (0,9 %) natriumchlorid-
injektionsveeske.

3. PRAPARATION VED SUBKUTAN INJEKTION
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3.1

3.2

3.3

3.4

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

5.

Bortezomib injektionsveeske, oplgsning, er klar til brug, hvis det administreres subkutant.
Oplasningens koncentration er 2,5 mg/ml. Oplgsningen er klar og farvelgs.

Efterse oplgsningen for partikler og misfarvning fer administration. Hvis der ses nogle partikler
eller misfarvning, skal oplgsningen kasseres. Kontrollér, at den korrekte dosis anvendes til
subkutan administration (2,5 mg/ml).

Preeparatet er uden konserveringsmiddel og skal anvendes umiddelbart efter udtraekning af den
passende mangde oplgsning.

Under forberedelsen til administration og under selve administrationen er det ikke ngdvendigt at
beskytte leegemidlet mod lys.
ADMINISTRATION VED SUBKUTAN INJEKTION

Den relevante mangde udtraekkes af oplgsningen i henhold til beregnet dosis ud fra patientens
legemsoverflade.

Bekraeft dosis og koncentration i sprejten far brug (kontrollér, at sprgjten er maerket som
subkutan administration).

Injicér oplgsningen subkutant i en vinkel pa 45°-90°.

Oplasningen administreres subkutant i laret (hgjre eller venstre) eller abdomen (hgjre eller
venstre side).

Der skal valges et nyt injektionssted hver gang.
| tilfelde af lokale reaktioner pa injektionsstedet efter subkutan injektion af bortezomib-
injektion anbefales det enten at administrere en mindre koncentreret bortezomib-oplasning

(1 mg/ml i stedet for 2,5 mg/ml) subkutant eller skifte til intravengs administration.

BORTSKAFFELSE

Et haetteglas er kun til engangsbrug og resterende oplasning skal kasseres.
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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